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© Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Analyse von Probenf lussigkeiten, bei dem Daten hoher Informations- 
dichte auf GefaBen mit Reagenzlosungen angebracht sind, die zur Durchfuhrung und Steuerung der Analyse 
dienen. Weiterhin betrifft die Erfindung ein Verfahren zur Herstellung von mit Codetragern versehenen Reagenz- 
gefaBen und ein System zur Analyse von Probenflussigkeiten. in dem mit Codetragern versehene Reagenzgefa- 
fie Verwendung finden. 

Ein erfindungsgemaSes Verfahren kann bevorzugt in klinischen Analysenapparaturen Verwendung finden, da 
mit Codetragern hoher Inform ationsdichte versehene ReagenzgefaBe den Analysenablauf rationaiisieren. 

FIG . 4 
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Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Analyse von Probenflussigkeiten, bei dem Datentrager hoher 
Informationsdichteauf GefaBen mit Reagenzlosungen angebracht sind, die zur Durchfuhrung und Steuerung 
der Analyse dienen. Weiterhin betrifft die Erfindung ein Verfahren zur Herstellung von mit Datentragern 
versehenen ReagenzgefaBen und ein System zur Analyse von Probenflussigkeiten, in dem mit Codetragern 

5 versehene ReagenzgefaBe Verwendung finden. 

In der Patentanmeldung WO 89/08264 wird ein Verfahren zur automatischen, vollselektiven Analyse von 
Blut Oder seinen Bestandteilen beschrieben. Das Verfahren basiert darauf, daB an einem ProbengefaB 
Daten des Patienten und der Probe in Form eines batterielosen, elektronischen Codetragers befestigt 
werden. Durch diese Kombination aus Datentrager und ProbengefaB wird eine Zuordnung der Probe zu 

io einem Patienten wahrend des gesamten Analyseprozesses moglich. Das Patent US-4,975,647 offenbart die 
Verwendung von ReagenzgefaBen, die mit einer Identifikationsvorrichtung verbunden sind. Die Identifika- 
tionsvorrichtung enthalt ein PROM (programmable read-only memory), in dem Daten, betreffend die 
Reagenzflussigkeiten, gespeichert sind. Genannte Identifikationsvorrichtungen werden mit einem Analysen- 
gerat uber elektromechanische Kontakte verbunden. 

75 Bei bisherigen Analysesystemen ist es ebenfalls bekannt, GefaBe fur Reagenzlosungen mit einem 

eindimensionalen Strichcode zu versehen, der z. B. den Reagenztyp und eine Chargennummer enthalt. 

Bisherige Analyseverfahren besitzen jedoch den Nachteil, daB die Datenmenge, die mit Strichcodes auf 
ReagenzgefaBen gespeichert werden kann, begrenzt ist, so daB eine Steuerung des Analyseprozesses oder 
mit der Analyse verbundener Prozesse, wie z. B. Mischen und Verdunnen, nicht mit diesen Daten moglicht 

20 ist. Der Benutzer eines Analyseautomaten muB daher ein bestimmtes Analyseprogramm aufrufen, das die 
Steuerung des Prozesses ubernimmt und dafur Sorge tragen, daB sich geeignete ReagenzgefaBe im 
Automaten befinden. Ein weiterer Nachteil ist, daB bei Einfuhrung einer neuartigen Analyse das Analysen- 
steuerprogramm durch einen Software-Update oder eine umfangreiche manuelle Dateneingabe erweitert 
werden muB. Die Eingabe von Konzentrationswerten zur Kalibrierung erfolgt in einem gesonderten Arbeits- 

25 schritt durch manuelle Dateneingabe oder Lesen von Strichcodes mit einem Handleser. 

Bei Verwendung von Identifikationsvorrichtungen nach Patent US-4,975,647 konnen die im PROM 
gespeicherten Daten zwar zur Steuerung der Analyse dienen, jedoch ist die Herstellung einer elektromecha- 
nischen Verbindung von Identifikationsvorrichtung und Analysengerat fur den Anwender unbequem und 
zudem fehleranfallig. AuBerdem steht der relativ aufwendige und teure Aufbau der Identifikationsvorrichtung 

30 einer Einmalverwendung entgegen. 

Der Erfindung lag daher die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren und ein System zur Verfugung zu stellen, 
das AeagenzgefaBe beinhaltet, die kontaktlose Datentrager besitzen, die eine Steuerung des Analysepro- 
zesses ermog lichen und in ihrem Aufbau so einfach und kostengunstig sind, daB sie gegebenenfalls nach 
der Analyse verworfen werden konnen. Es war weiterhin Aufgabe der Erfindung, Datentrager vorzuschlagen, 

35 deren Datenmenge so grofi ist, daB auch Steuerungsprogramme fur Analyseautomaten gespeichert werden 
konnen. 

Die Erfindung beinhaltet demgemaB ein Verfahren zur Analyse von Probenflussigkeiten mit den 
Schritten 

- kontaktloses Einlesen von Daten hoher Informationsdichte aus einem Datentrager, der sich an einem 
40 GefaB befindet, das eine Reagenzlosung enthalt, 

- Durchfuhrung, einer Analyse unter Verwendung der eingelesenen Daten, die zur Steuerung der 
Analyse beitragen unter Verwendung der in dem GefaB befindlichen Reagenzlosung. 

Ebenfalls gehort ein Verfahren zur Herstellung eines mit einem Datentrager versehenen Reagenzgefa- 
Bes zu der Erfindung, bei dem direkt nach der Befullung Daten mit hoher Informationsdichte angebracht 
45 werden. 

Auch ein System zur Analyse von Probenflussigkeiten gehort zur Erfindung, das folgende Komponenten 
beinhaltet: 

- ein Lesegerat fur Daten, 

- eine Analysevorrichtung, 

so - ein oder mehrere GefaBe, enthaltend Reagenzlosung mit Datentragern, auf denen Daten hoher 
Informationsdichte gespeichert sind, die zur Steuerung der Analysevorrichtung dienen. 
Ein erfindungsgemaBes System enthalt eine Analysevorrichtung. Im Stand der Technik sind zahlreiche 
Analysevorrichtungen beschrieben worden (z. B. DE-OS 3839080, EP-0078948, EP-0216026). Eine Analyse- 
vorrichtung im Sinne der Erfindung besitzt eine Anordnung von Proben, die analysiert werden sollen, eine 
55 Anordnung zur Aufnahme von ReagenzgefaBen und eine Vorrichtung zur Pipettierung von Flussigkeiten. 
Analysevorrichtungen besitzen ebenfalls eine MeBvorrichtung, die in vielen Fallen durch einen Photometer 
gegeben ist, jedoch auch durch andere im Stand der Technik bekannte Vorrichtungen, wie z. B. Leitfahig- 
keitsmeBzellen, potentiometrische MeBzellen usw. reprasentiert sein kann. Die Signale der MeBzelle werden 
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mit einer Recheneinheit ausgewertet und auf einem Display dargestellt und/oder ausgedruckt. 

Ein erfindungsgemaBes System beinhaltet weiterhin ein Oder mehrere Lesegerate fur Daten. Neben 
manuellen Eingabevorrichtungen besitzen groBere Analysevorrichtungen haufig Lesegerate fur Strichcodes, 
Magnetstreifen oder Chipkarten. Bewahrt haben sich beispielsweise Strichcode-Lesegerate, die auf Proben 

5 oder/und Reagenzienbehaltern angebrachte Daten lesen. Die im Stand der Technik fur diesen Zweck 
verwendeten eindimensionalen Strichcodes haben eine Speicherkapazitat von wenigen Bytes. Aus diesem 
Grunde konnen nur relativ wenige Daten, wie z. B. Haltbarkeitsdatum, Chargennummer sowie Kennzahlen 
fur Gefafiinhalt und FlaschengroBe gespeichert werden. Fur die Zuordnung dieser Kennzahlen muB auf eine 
bereits in der Analysenvorrichtung vorhandene Datenbank zugegriffen werden. ErfindungsgemaB wird die 

io Speicherkapazitat durch eine bevorzugte Verwendung von zweidimensionalen Strichcodes oder besonders 
bevorzugt durch die Verwendung von kontaktlosen Chipkarten erhoht. 

Von besonderem Vorteil ist die Verwendung von Strichcodes oder kontaktlosen Chipkarten, da ein 

. ... Einlesen erfolgen kann, ohne daB elektrische Kontakte geschlossen werden mussen, oder eine Beruhrung 
stattfindet. Es entfallen daher sowohl Bedienungsfehler, z. B. Verpolung, als auch mechanische Probleme, 

15 wie z. B. instabile Kontakte oder VerschleiB und Verschrnutzung bei Magnetkartenlesern. Die genannten 
Datentrager besitzen ebenfalls den Vorteil, daB sie preisgunstig herstellbar sind und wenig Abfall erzeugen, 
so daB eine Einmalverwendung moglich wird. Viele ReagenzgefaBe werden lediglich einmal verwendet, da 
ihre Reinigung zu aufwendig ware. Auch in diesen Fallen ist eine teste Verbindung von zweidimensionalen 
Strichcodes oder kontaktlosen Chipkarten mit dem ReagenzgefaB aufgrund der niedrigen Kosten moglich. 

20 Eine vergrofierte Speicherkapazitat ermoglicht die Speicherung von ProzeBablaufen auf Reagenzgefa- 

Ben, ohne daS ein weiterer Zugriff auf eine im Analysensystem vorhandene Datenbank erforderlich ist. 
Besonders vorteilhaft ist es, wenn mit einer Analysevorrichtung eine moglichst groBe Zahl von unterschiedli- 
chen Analysen durchgefuhrt werden kann. Dies setzt voraus, daB die Analysevorrichtung in der Lage ist, je 
nach Analyse unterschiedliche ProzeBablaufe durchzufuhren. Beispielsweise konnen Ablaufe, wie Verdun- 

25 nen eines Reagenzes, Mischung von Reagenzien und das Einhalten von Inkubationszeiten, notwendig 
werden. 

Die auf den Datentragern gespeicherten ProzeBablaufe konnen sich dabei auf Einheiten ubergeordneter 
Prozesse beziehen, die ihrerseits aus einer Vielzahl von Einzelprozessen bestehen. Beispielsweise konnte 
ein ubergeordneter ProzeB "Pipettierung" Verfahrensschritte beinhalten, die die Pipette uber ein Reagenz- 

30 gefaB bewegen, sie in die Fliissigkeit eintauchen, Flussigkeit einer bestimmten Menge in sie einziehen usw. 

Es ist unter Umstanden notwendig, genannte Prozesse weiter zu zerlegen und gegebenenfalis Informa- 
tionen, die von Sensoren des Systems zur Analyse erhalten werden, mit in die Steuerung einzubeziehen. 
Die Zusammenfassung von Prozessen zu ubergeordneten Prozessen fuhrt zu einer Modularisierung, mit der 
eine kompaktere Steuerung der Analyse erreicht werden kann. 

35 Datentrager hoher Informationsdichte konnen die genannten ProzeBablaufe speichern. Ein erfindungs- 
gemaBes System kann daher Daten einlesen, die auf einem ReagenzgefaB gespeichert sind und Anweisun- 
gen fur ProzeBablaufe enthalten. Die ausfuhrbaren Prozesse konnen somit optimal auf das jeweilige 
Reagenz abgestimmt werden. 

Die Verwendung von Datentragern hoher Informationsdichte, wie zweidimensionalen Strichcodes oder 

40 kontaktlosen Chipkarten, macht es ebenfalls moglich, Daten abzuspeichern, die fiir die Konzentration und 
Zusammensetzung eines Reagenz charakteristisch sind. Dies ermoglicht es, auch bei produktionsmaBig 
schwankenden Reagenzkonzentrationen oder Zusammensetzungen eine exakte Analyse unter Einbeziehung 
dieser Daten durchzufuhren. 

Mit den auf Datentragern hoher Informationsdichte ist ebenfalls eine Vorbereitung des Analysesystems 

45 auf die jeweilige Messung und eine Kalibrierung moglich. Auf dem Datentrager kann beispielsweise die 
Wellenlange der Strahlung abgespeichert sein, bei der die Analyse durchgefuhrt werden soil oder es kann 
der Empfindlichkeitsbereich gespeichert sein, mit der die Messung durchgefuhrt werden soil. Eine Kalibrie- 
rung der Analysevorrichtung kann beispielsweise erfolgen, indem von dem Datentrager Informationen 
abgelesen werden, die eine Relation von MeBsignal und Konzentration an Analyten betreffen. 

50 Vorteilhaft kann ebenfalls eine Kombination von ReagenzgefaBen mit Datentragern hoher Informations- 
dichte und ReagenzgefaBen mit herkommlichen Strichcodes erfolgen. ReagenzgefaBe mit Strichcodes 
werden dazu ReagenzgefaBen mit Datentragern hoher Informationsdichte zugeordnet. Informationen aus 
Datentragern hoher Informationsdichte konnen somit ebenfalls Verwendung fur die ReagenzgefaBe mit 
Strichcodes finden. 

55 Als Datentrager hoher Informationsdichte werden bevorzugt zweidimensionale Strichcodes eingesetzt. 
Diese sind bereits im Stand der Technik bekannt und werden von der Firma Symbol Technologies unter der 
Verfahrensbezeichnung PDF 417 gefertigt. Die erreichbare Informationsdichte betragt etwa 480 ASCII- 
Zeichen pro inch 2 . 
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Im Rahmen der Erfindung besonders bevorzugte Datentrager sind kontaktlose Chipkarten. Diese 
enthalten eine Sende-/Empfangsspule, die von einem raumlich getrennten elektromagnetischen Sender 
angesteuert wird. Es wird bei diesem Prozefi sowohl die elektrische Energie zum Betrieb des Chips 
ubertragen als auch Impulse, die Rechen- und Speichervorgange im Chip in Gang setzen. Kontaktlose 
5 Chipkarten sind auf dem Markt z. B. von Philips unter der Bezeichnung V7930 erhaltlich. 

Mit kontaktlosen Chipkarten sind neben den allgemein fur zweidimensionale Strichcodes genannten 
erfindungsgemaBen Anwendungen auBerdem Anwendungen moglich, bei denen wahrend der Reagenzher- 
stellung Oder von der Analysevorrichtung zusatzlich Daten abgespeichert werden oder bereits vorhandene 
Daten abgeandert werden. 

w Dies ermoglicht Herstellungprozesse, die es eriauben, jeden Herstellungsschritt maschinenlesbar am 
Reagenz zu protokollieren und dessen Einzelbestandteile zu identifizieren. Dies stellt eine wesentliche 
Verbesserung der Sicherheit und Qualitat zu den gebrauchlichen Begleitzetteln dar. 

Werden die Kalibrations- und Kontrollosungen spater als das Reagenz produziert, so konnen die 
Kennwerte der Konzentration auch nachtraglich auf dem Reagenzbehalter gespeichert werden. 

is Da die Reagenzien einwandfrei durch einen kontaktlosen Chip identifizierbar sind, kann die Aufbringung 
des Etiketts erst unmittelbar vor der Auslieferung erfolgen, d. h. Erweiterungen des Dateninhalts, z. B. 
Verlangerung des Verfalldatums, sind bis dahin moglich. 

Bei Einsatz flexibler Fertigungsanlagen kann deren Steuerung durch entsprechende Daten vorgabe des 
Chips an der noch ungefullten Reagenzflasche erfolgen. 

20 Ebenfalls ist es moglich, den Zeitpunkt der ersten Entnahme und die Anzahl der Entnahmen von 
Reagenzflussigkeit aus dem ReagenzgefaS abzuspeichern, so dafi es fur die Analysevorrichtung moglich 
ist, die Verwendungszeit des Reagenzes in geoffnetem Zustand und ebenfalls die Seriennummer des oder 
der Analysensysteme, auf denen das Reagenz verwendet wurde, zu speichem. Fur Reagenzbehalter, die 
zwecks Entsorgung an den Hersteller zuruckgehen, kann die Verwendungshistorie ermittelt werden. 

25 Gegebenenfalls ist die Wiederverwendung der Datentrager von zuruckgegebenen Reagenzbehaltern 
moglich, aufgrund des einfachen und preisgunstigen Aufbaues von kontaktlosen Chips ist jedoch auch eine 
einmalige Verwendung moglich. Zum Nachweis der Reagenzqualitat konnen jederzeit alle Einwirkungen, 
die das Reagenz wahrend Produktion und Anwendung erfahren hat, kontrolliert werden. 

Sollen die Vorteile der Abspeicherung von Daten durch die Analysevorrichtung genutzt werden, so muB 

30 das System zur Analyse von Fltissigkeiten eine Schreibvorrrichtung besitzen, die den kontaktlosen Chip 
ansteuern kann. Schreib- und Lesevorrichtungen fur kontaktlose Chips sind ebenfalls von der Rrma Philips 
zu beziehen. 

Die beschriebenen Datentrager hoher Informationsdichte konnen an die jeweiligen ReagenzgefaBe 
angeklebt werden, im Fall von Strichcodes direkt aufgedruckt werden, eingeschweiBt oder angeklemmt 
35 werden oder sich im Falle von kontaktlosen Chips auch innerhalb des ReagenzgefaBes befinden. 

Beispiel eines Analysenablaufs fur TSH in glut 

Der nachfolgende Ablauf bezieht sich auf den immunologischen Test "TSH". Die Vorgehensweisen in 
40 Klinikstation und klinischchemischem Laboratorium sind nur beispielhaft dargestellt, da sie sehr stark von 
den Gegebenheiten der jeweiligen Klinik abhangen. 

Klinikstation und klinischchemisches Laboratorium: 

45 1) Anamnese des behandelnden Arztes mit Angabe, welche Diagnosen durchzufuhren sind 

2) Gewunschte Tests auf Anforderungsbogen markieren 

3) Strichcode mit Patientennummer von Anforderungsbogen abziehen und auf PrimargefaB aufkleben 

4) Blutabnahme der Proben in PrimargefaBe durchfuhren 

5) PrimargefaBe zentrifugieren 

50 

Klinik-Host-Rechnen 

6) GewUnschte Tests mit Formularleser von Anforderungsbogen lesen 

7) Down-Load der Test-Anforderungen vom Host-Rechner zum Steuerrechner des Analysensystems 

55 
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An a ly sen system: 

8) Download von Probennummem und Testanforderungen fuhrt zu folgender Tabelle im Steuerrechner: 



10 



15 





Zahlenbeispiei 


- Probennummer 1 


nnnnnnnnn 


- Anforderungen 


TSH 




Testx 




Testy 




etc. 


- Probennummer 2 


xxxxxxxxx 


- Anforderungen 


Testz 




etc. 


- etc 





9) Anforderungen an den Benutzer: 



20 



a) benotigte Reagenzien plazieren 

b) benotigte Proben plazieren 

c) ggf. benotigte Kalibratoren und Kontrollseren plazieren 



TSH 

nnnnnnnnn 
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10) Lesen der Reagenzdaten vom Chip und Speicherung aller Daten: 



30 



35 



40 



45 



50 
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a) Packungsdaten: 

- Packungschargennummer 164278-11 

- Chargennummer Reagenz 1 159275-10 

- Chargennummer Reagenz 2 159276-10 

- Chargennummer Reagenz 3 159277-10 

- Laufzeit Reagenz I, 2, 3 1.10.94 

- Verwendungszeit geoffnetes Reagenz 1,2,3 n n 

- Chargennummer ^Calibrator i 175927-10 
• Sollwert Kalibrator i /.JJ 

- Chargennummer Kalibrator 2 164892-10 

- Sollwert Kalibrator 2 2. 71 

- Chargennummer Kalibrator 3 / 73223-10 

- Soil wen Kalibrator 3 4. 57 

- Chargennummer Kalibrator 4 191789-01 

- Sollwert Kalibrator 4 8.60 

- Chargennummer Kalibrator 5 177456-01 

- Soli wen Kalibrator 5 /j.p 

- Laufzeit Kalibrator i - 5 1.1094 

- Verwendungszeit geoffneter Kalibrator i - 5 30 Tage 

- Maximaizeit zwischen 2 Kalibrationen 5 Tage 

- Minimalkonzentration 0.05 

- Maximalkonzentration jq 

- Chargennummer Kontrollserum 1 123763-11 

- Sollwen Kontrollserum 1 1,70 ' 

- unterer Vertauensbercich Kontrollserum 1 0.33 

- oberer Vertauensbercich Kontrollserum 1 0.35 

- Laufzeit Kontrollserum 1 LI. 95 

- Verwendungszeit geoffnetes Kontrollserum i nn 

- Chargennummer Kontrollserum 2 124529-11 

- Sollwen Kontrollserum 2 /0. 7 

- unterer Venrauensbereich Kontrollserum 2 1.9 

- oberer Vertauensbercich Kontrollserum 2 1.9 

- Laufzeit Kontrollserum 2 1.3.95 

- Verwendungszeit geoffnetes Kontrollserum 2 nn 



b) Applikationsdaten zur Gerateeinstellung 

- Ablaufart 

- Inkubationstemperatur 

- Konzentrationseinheit 

- Inkubationszeit 1 

- Inkubationszeit 2 

- Inkubationszeit 3 

- Waschintensitat 

- Nachspulvolumen 

- Pipettiervolumen Probe 

- Pipettiervolumen Standard 

- Pipettiervolumen Reagenz i 

- Pipettiervolumen Reagenz 2 

- Pipettiervolumen Reagenz 3 



P-WS-F 
37C 
fiU/ml 
60 min 
30 min 
5 min 
6 

0 ml 
100 M / 
100 ill 
1000 ul 
1000 ill 
800 ill 
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10 



15 



20 



25 



30 



35 



:) Applikationstiaten zur Auswertung und Darsteilung 

- Blankart 

- Auswertung 

- Wichtung 

- Kritische Extinktion 

- Steigung 

- Kurvendarstellung 

- Konzenirationsachse 

- Extinktionsachse 

- Normbereich Untergrenze 

- Normbereich Obergrenze 

d) Schreib/-Lesespeicher des Reagenzchips fur prozefivariable 
Daten 

- Offnungsdatum Reagenzien 

- Offnungsdatum Kalibratoren 

- Offnungsdatum Kontroilserum l 

- Offnungsdatum Kontroilserum 2 

- Zeitpunkt der letzten Kalibration 

- Istvoiumen Reagenzien 

- Istvoiumen Kalibratoren 

- Istvoiumen Kontrollsera 

- Kennummern fur Anaiysensysteme, auf denen das voriiegende 
Reagenz Verwendung tand 

- Benutzer, die das voriiegende Reagenz verwendeten 



- Hinweise, die vor einer Weiterbenutzung des Reagenzes 
warnen oder ggf. diese sogar verhindern 



Wasser 

Verf ahren 
ohne 

2.0 

■+■ 

linear 

40 

3.0 

0.25 

3.1 



2.4.93 

2.4.93 

25.3.93 

25.3.93 

1.4.93 

100 ml 

2.0 ml 

3.0 ml 

S.Nr. 23456 

S.Nr. 45321 

S.Nr. xxxxx 

Meier 

Muller 

Schulze 

nn 

diverse 



40 



11) Lesen der Strichcode-Nummern von Proben. Kalibratoren und Kontrollen, sowie ggf. weiteren 
Reagenzien 



45 



50 



- Patientennummer Probe 


nnnnnnnnnn 


- Chargennummer Kalibrator 1 


159275- 


10 


- Chargennummer Kalibrator 2 


164892- 


10 


- Chargennummer Kalibrator 3 


173223- 


10 


- Chargennummer Kalibrator 4 


191789- 


01 


- Chargennummer Kalibrator 5 


177456- 


01 


- Chargennummer Kontroilserum 1 


123763- 


11 


- Chargennummer Kontroilserum 2 


124529- 


11 


- Chargennummer Reagenz 2 


159276- 


10 


- Chargennummer Reagenz 3 


159277- 


10 



12) Durchfuhrung diverser Prufungen: 
55 a) sind alle benotigten Proben vorhanden 

b) sind alle benotigten Reagenzien vorhanden 

c) sind sie noch verwendbar (Laufzeit, Offnungszeit, Volumina, Warnhinweise) 



7 



BNSDOCID: <EP O637750A2 I. > 



EP 0 637 750 A2 



d) ist fur den vorliegenden Test eine Systemkalibration notig, d.h. wie lang liegt die letzte Kalibration 
zurtick, wurde sie auf dem vorliegenden Analysensystem durchgefUhrt 

e) Ist eine Kalibration durchfuhrbar. d.h. sind die Kalibratoren vorhanden, sind sie noch verwendbar 
(Laufzeit, Offnungszeit, Volumina) 

5 f) sind die benotigten Kontrollseren fur die Qualitatskontrolle der Ergebnisse vorhanden 

g) sind die Kontrollseren noch verwendbar (Laufzeit, Offnungszeit, Volumina) 

13) Durchfuhrung des Ablauts des Analysengerats entsprechend den in 10) und 11) gelesenen Parame- 
tern 

14) Ggf. Durchfuhrung der Kalibration und Ausdruck der Kalibrationskurve unter Angabe der verwendeten 
10 Kalibratoren und Reagenzien und ggf. Warnhinweisen 

1 5) Abarbeitung des Tests entsprechend den Anforderungen 

16) Errechnung der Konzentrationsdaten entsprechend Rechenvorschrift mit Hilfe der Kalibrationsdaten 
und der Applikationsdaten zur Auswertung und Darstellung 

17) Ausdruck der gewonnenen Ergebnisse mit Angabe der verwendeten Reagenzien und Kalibratoren, 
75 sowie von Warnhinweisen (z.B. zulassige Grenzen uberschritten, Normalwerte nicht eingehalten etc.) 

18) Ubertragung der Konzentrationsergebnisse verknupft mit Probennummer und Testanforderung an 
den Host-Rechner. 

19) Ggf. Durchfuhrung einer Systemkontrolle mittels Kontrollsera und Ausdruck der Ergebnisse unter 
Angabe der verwendeten Reagenzien und Warnhinweisen, sowie von System und Benutzer 

20 Konkrete Ausfuhrungsformen erfindungsgemaBer ReagenzgefaBe bzw. eines erfindungsgemaBen Analy- 
sesystems sind in den Figuren 1 bis 4 dargestellt. 

Figur 1: ReagenzgefaB mit zweidimensionalem Strichcode 
Figur 2: ReagenzgefaB mit kontaktloser Chipkarte 
Figur 3: ReagenzgefaB mit eingekapselter kontaktloser Chipkarte 
25 Figur 4: System zur Analyse von Probenflussigkeiten. 

Figur 1 zeigt ein ReagenzgefaB (1) aus Polyethylen, auf dem an einer Seite ein zweidimensionaler 
Strichcode (2) aufgeklebt ist. Der Strichcode kann beim Einstellen des ReagenzgefaBes (1) in eine 
Analysevorrichtung gelesen werden. Es kann dabei die Bewegung des ReagenzgefaBes beim Bnschieben 
in eine vorgesehene Position genutzt werden, urn den LeseprozeB zu ermoglichen. Es sind jedoch auch 
30 Lesegerate bekannt, die einen LeseprozeB ohne Relativbewegung von Lesevorrichtung und Strichcode 
ermoglichen. 

Figur 2 zeigt ein ReagenzgefaB (5), bei dem eine kontaktlose Chipkarte, beinhaltend eine Sende- 
/Empfangsspule (6) und einen Chip (7), auf eine der Stimseiten des ReagenzgefaBes aufgeklebt ist. 

In Figur 3 ist ein ReagenzgefaB (10) dargestellt, in dessen Innerem sich eine eingekapselte kontaktlose 
35 Chipkarte (11) befindet. Die Einkapselung der Chipkarte, welche aus Glas besteht, ist gegenuber gebrauch- 
lichen Reagenzlosungen in der klinischen Analyse inert. Eingekapselte kontaktlose Chipkarten konnen beim 
HerstellungsprozeB oder der Fullung des ReagenzgefaBes (10) durch eine Offnung (12) in das Reagenzge- 
faB gegeben werden. Dies bietet den Vorteil, daB eine Befestigung der Chipkarte am ReagenzgefaB 
entfallen kann. In der Technik sind Sender erhaltlich, die eine ausreichende Sendestarke besitzen, mit der 
40 die Chipkarte auch im Inneren des ReagenzgefaBes angesteuert werden kann. 

Figur 4 zeigt schematisch den Aufbau eines Analysesystems (20) unter Verwendung von Reagenzgefa- 
Ben, die mit Datentragern hoher Informationsdichte versehen sind. ReagenzgefaBe (21), auf die kontaktlose 
Chipkarten aufgebracht sind, befinden sich auf einem drehbaren Teller (22). 

Eine Schreib-/Lesevorrichtung (R/W) befindet sich gegenuber der AuBenkante des drehbaren Tellers 
45 (22). Die Schreib-/Lesevorrichtung (R/W) steuert jeweils die kontaktlose Chipkarte des ihr gegenuberliegen- 
den ReagenzgefaBes (21a) an. Eine Rechenvorrichtung (CPU) kann aus den Daten, die ihr durch die 
Schreir>/Lesevorrichtung (RA/V) ubermittelt wurden und Daten, die von einem Anwender uber eine Tastatur 
(IN) eingegeben wurden, die Analyse steuern. Zur Durchfuhrung einer bestimmten Analyse wird ein 
ReagenzgefaB (21b) in die Entnahmeposition gebracht. Der Pipettierarm (23) pipettiert Reagenzflussigkeit 
50 aus dem ReagenzgefaB (21b) und gibt sie in ein ReaktionsgefaB (24). Daraufhin pipettiert der Pipettierarm 

(23) Probenflussigkeit aus einem ProbengefaB (25) und gibt sie in das ReaktionsgefaB (24). Zur Analyse der 
ProbenflQssigkeit setzt die Rechenvorrichtung (CPU) eine Lichtquelle (S) in Gang, die das ReaktionsgefaB 

(24) durchstrahlt. Der Detektor (D) miBt die durch das ReaktionsgefaB (24) hindurchtretende Strahlung und 
gibt das MeBsignal an die Rechenvorrichtung (CPU) weiter. Die Rechenvorrichtung ermittelt das Analyseer- 

55 gebnis und stellt es auf einem Display (OUT) dar. 
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Patentanspruche 



1. Verfahren zur Analyse von Probenflussigkeiten mit den Schritten 

- kontaktloses Einlesen von Daten aus einem Datentrager hoher Informationsdichte, der sich an 
30 einem GefaB befindet, das eine Reagenzlosung enthalt 

- Durchfuhrung einer Analyse unter Verwendung der eingelesenen Daten, die zur Steuerung der 
Analyse beitragen. 

2. Verfahren nach Anspruch 1 unter Verwendung der in dem GefaB befindlichen Reagenzlosung, bei dem 
35 die Daten, die sich an dem GefaB befinden, das eine Reagenzlosung enthalt, im Verlauf der Analyse 

zumindest zum Teil verandert werden. 

3. Verfahren zur Analyse von Probenflussigkeiten nach Anspruch 1, bei dem eingelesene Daten die 
Kalibrierung eines Analysengerates steuern. 

40 

4. Verfahren zur Analyse von Probenflussigkeiten nach Anspruch 2, bei dem die Daten hoher Informa- 
tionsdichte durch eine Schreibvorrichtung verandert werden. 

5. Verfahren zur Analyse von Probenflussigkeiten nach Anspruch 1, bei dem als Datentrager hoher 
45 Informationsdichte Zweidimensionale Strichcodes Oder kontaktlose Chipkarten verwendet werden. 

6. Verfahren zur Analyse von Probenflussigkeiten nach Anspruch 1, bei dem teilweise Oder volfstandig 
entleerte ReagenzgefaBe mit den an ihnen angebrachten Daten verworfen werden. 

50 7. Verfahren zur Analyse von Probenflussigkeiten nach Anspruch 1 , bei dem Reagenzgef a Ben mit hoher 
Informationsdichte ReagenzgefaBe mit Strichcodes zugeordnet werden. 

a Verfahren zur Hersteliung eines mit einem Codetrager versehenen Reagenzgef a Bes mit den Schritten 

- Befullung des GefaBes mit einer Reagenzlosung 

55 - Anbringen von Daten mit hoher Informationsdichte an dem GefaB. 

9. Verfahren zur Hersteliung von mit Codetragern versehenen Reagenzgef a Ben nach Anspruch 8, bei dem 
die Daten hoher Informationsdichte vor der Befullung des GefaBes an dem GefaB angebracht werden. 
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10. Verfahren zur Herstellung von mit Codetragern versehenen ReagenzgefaBen nach Anspruch 8, bei dem 
die Daten hoher Informationsdichte in Form eines zweidimensionalen Barcodes Oder einer kontaktiosen 
Chipkarte auf das GefaB aufgebracht werden. 

5 11. Verfahren zur Herstellung von ReagenzgefaBen nach AnSpruch 8, bei dem die Daten angeklebt, 
eingeschweiBt oder angeklemmt werden. 

12. System zur Analyse von Probenflussigkeiten enthaltend 

- eine Analysevorrichtung, die Vorrichtungen zur Aufnahme von ProbengefaBen und von Reagenz- 
70 gefaBen, eine Vorrichtung zur Pipettierung, eine MeBvorrichtung und eine Auswertevorrichtung 

besitzt 

- ein optisches oder elektromagnetisches Lesegerat fur Daten hoher Informationsdichte 

ein oder mehrere GefaBe, enthaltend Reagenzlosung, auf denen Daten hoher Informationsdichte 
gespeichert sind, die zur Steuerung der Analysevorrichtung dienen. 

75 

1a System nach Anspruch 12, das gespeicherte Daten enthalt, die zusammen mit eingelesenen Daten die 
Kalibrierung des Systems steuern. 
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